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บทคัดยอ ปจจุบันรัฐบาลและกระทรวงสาธารณสุข สงเสริมใหมีการใชยาจากสมุนไพรและยาแผนโบราณซึ่งเปนภูมิปญญา
พื้นบาน ประกอบกับกระแสความนิยมในการใชผลิตภัณฑจากธรรมชาติสูงขึ้นอยางรวดเร็ว ผูผลิตและหนวยงานรัฐจึงตองใสใจ
คณุภาพ เพือ่ใหไดขอมลูทีเ่ปนประโยชนใชเปนแนวทางการจดัการและยนืยนัคณุภาพผลติภณัฑ ป พ.ศ. 2564 กรมวทิยาศาสตร
การแพทย โดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค และสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข ไดสํารวจสถานการณ
การปนเปอนเชือ้จลุนิทรียในผลติภณัฑยาสมนุไพรและยาแผนโบราณ จากผูผลิต 58 ราย ในพ้ืนที ่43 จงัหวัด จาํแนกเปนผลิตภณัฑ
โปรดักสแชมเปยน ผลิตภัณฑที่มียอดจําหนายสูง และผลิตภัณฑเดน จํานวน 26, 11 และ 23 ตามลําดับ รวม 60 ตัวอยาง
ผลการตรวจวิเคราะหและประเมินผลตามตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทยฉบับป 2020 พบไมผานเกณฑ จํานวน 13, 3 และ
12 ตวัอยาง รวม 28 ตวัอยาง (52 รายการ) คดิเปนรอยละ 46.7 สาเหต ุไดแก total aerobic microbial count, Clostridium spp.,
bile-tolerant gram-negative bacteria, total combined yeast and mold count และ Salmonella spp.
จาํนวน 19, 19, 12, 1 และ 1 รายการ ตามลาํดับ แบงเปนตวัอยางทีผ่ลติจากโรงพยาบาลรฐั 31 ตวัอยาง ไมผานเกณฑ 8 ตวัอยาง
(รอยละ 25.8) และผูประกอบการเอกชน 29 ตัวอยาง ไมผานเกณฑ 20 ตัวอยาง (รอยละ 69.0) โดยพบผลิตภัณฑ
จากภาคตะวันออกเฉียงเหนือไมผานเกณฑสูงสุดคิดเปนรอยละ 61.5 ดังนั้นผูผลิตจึงควรปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP
ตวัอยางเชน การลางวตัถดุบิดวยน้าํสะอาด ปองกนัฝุนละอองในระหวางกระบวนการผลติ อบวัตถุดิบหรอืผงยาทีอุ่ณหภมูเิหมาะสม
หรือใชการฉายรังสีแกมมา จะชวยแกไขปญหาดังกลาวได ขอมูลสถานการณนี้เปนประโยชนกับหนวยงานที่เกี่ยวของ
ในการวางแผนพัฒนาศักยภาพผูประกอบการและคุณภาพผลิตภัณฑ เพื่อใหผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ
ของไทยมีคุณภาพมาตรฐาน แพทยมีความเชื่อมั่นในการใชและผูบริโภคมีความปลอดภัย

คําสําคัญ :  การปนเปอนเชื้อจุลินทรีย, ยาสมุนไพร, ยาแผนโบราณ 
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บทนํา 

ปจจุบันรัฐบาลและกระทรวงสาธารณสุขสงเสริม

ใหมกีารผลติและใชยาสมนุไพรและยาแผนโบราณ มกีาร

บรรจุตำรับยาดังกลาวไวในบัญชียาหลักแหงชาติ จำนวน 

71 ตำรับ(1) และจัดทำแผนแมบทแหงชาติวาดวยการ

พัฒนาสมุนไพรไทย ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2560−2564 โดย

กำหนดรายการสมุนไพรโปรดักสแชมเปยน (product 

champion) มติดิานศกัยภาพ 5 ชนดิ ไดแก กวาวเครือขาว

กระชายดำ ขมิ้นชัน บัวบก และมะขามปอม มิติดาน

ความตองการ 7 ชนิด ไดแก กระชาย พริก ฟาทะลายโจร

กระเจี๊ยบแดง หญาหวาน วานหางจระเข และไพล(2) 

สงเสริมใหโรงพยาบาลของรัฐผลิตและจายยาใหกับ

ประชาชนผูมารับบรกิาร ซ่ึงไดรบัความนิยมและมีปรมิาณ

การใชสูงขึ้นอยางตอเน่ือง โดยยาสมุนไพรและยาแผน

โบราณที่ผลิตในโรงพยาบาลของรัฐไมตองข้ึนทะเบียน

ตำรับยา ไดรับการยกเวนตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.  

2510(3) สวนผลิตภัณฑที่ตองขึ้นทะเบียนตำรับ ตาม

ประกาศของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบับ

ประกาศทัว่ไป เลม 121 ตอนพิเศษ 43 ลงวันท่ี 21 เมษายน 

พ.ศ.  2547 เรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียน

ตำรับยาแผนโบราณ เกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปอน

เช้ือจุลินทรียและโลหะหนัก(4) กำหนดวาผลิตภัณฑ

ตองไมพบการปนเปอน Staphylococcus aureus, 

Salmonella spp. และ Clostridium spp. ซึ่งขอ

กำหนดดังกลาวใชเปนเกณฑในการพิจารณาขึ้นทะเบียน

ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพรดานการปนเปอนเช้ือ

จุลินทรีย และสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดใชเปนเกณฑ

ในการเฝาระวังคุณภาพของผลิตภัณฑ ปลายป 2564

ไดมีการเปลี่ยนแปลงขอกำหนดดานจุลินทรีย ตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เกณฑมาตรฐาน

คาความบริสุทธ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำคัญ

ตอคณุภาพ สำหรบัตำรบัผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีข้ึนทะเบยีน 

แจงรายละเอียด หรือจดแจง พ.ศ. 2564 ซึ่งไดประกาศ

ในราชกจิจานเุบกษา วันท่ี 1 ธนัวาคม 2564 และบงัคบัใช

เมื่อพนกำหนด 90 วัน นับแตวันประกาศในราชกิจจา 

นุเบกษา(5) ซึง่การเฝาระวังคณุภาพผลติภณัฑยาสมนุไพร

และยาแผนโบราณเพือ่การคุมครองผูบรโิภคของประเทศ 

ดำเนินการโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ซึง่จะมกีารสุมเก็บตวัอยางตามแผนเก็บตวัอยางผลติภณัฑ

สุขภาพ โดยสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ 

จังหวัดละ 1 ตัวอยางตอป สงตรวจ ณ สำนักยาและวัตถุ

เสพติดและศูนยวิทยาศาสตรการแพทยทั่วประเทศ 

จากขอมูลการตรวจวิเคราะหยาสมุนไพรและยา

แผนโบราณ ซึง่ศนูยวิทยาศาสตรการแพทยที ่3 นครสวรรค 

ไดรบัจากสำนกังานสาธารณสขุจงัหวดัและผูประกอบการ

เอกชนในพื้นที่เขตสุขภาพที่ 3, 4 และตัวอยางภายใต

โครงการคุณภาพสมุนไพรไทยของกรมวิทยาศาสตร

การแพทย ระหวางป พ.ศ. 2554−2563 จำนวน 422 

ตัวอยาง ตรวจพบ Clostridium spp. 110 ตัวอยาง 

เมื่อตรวจยืนยันชนิดพันธุดวยวิธีทดสอบคุณสมบัติทาง

ชีวเคมี โดยสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข พบ

เปน Clostridium perfringens, Clostridium

bifermentans, Clostridium sordellii, Clostridium

sporogenes และ Clostridium sp. จำนวน 69, 19,

5, 3 และ 34 ตัวอยาง ตามลำดับ ซึ่งบางตัวอยาง

พบการปนเปอนรวม 2 ชนิดพันธุ โดย C. perfringens

เปนเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก รูปทอน เจริญแบบไมใช

ออกซิเจน สรางสปอร ทนความแหงแลงไดดี พบ

ไดทั่วไปในธรรมชาติ ดิน น้ำ ทางเดินอาหารของคน

และสตัว กอใหเกดิโรคอาหารเปนพษิ (food poisoning)

โรคทองรวงทีเ่กีย่วของกบัการใชยาปฏชิวีนะ (antibiotic-

associated diarrhea) โรคทองรวง (sporadic

diarrhea) เนือ้ตายเนา  (gas gangrene) ทำใหตดิเชือ้

ในกระแสเลือด(6,7) C.perfringens ถูกจำแนกออกเปน

7 กลุม คือ type A, B, C, D, E, F และ G ตามความ

สามารถในการสรางสารพิษ toxinotypes กลุมสำคัญ

ชนดิตางๆ ไดแก อัลฟา (Alpha: ∝), เบตา (Beta: β),

เอปไซลอน (Epsilon: ε), ไอโอตา (Iota: ι), เอนเทอโร

ทอ็กซนิ (enterotoxin CPE) และ necrotic toxin netB(8)

มรีายงานพบ toxinotypes A, F, G, binary enterotoxin

(BEC/CPILE) และ beta2 toxin ในตัวอยางเช้ือ

C. perfringens จำนวน 585 ตัวอยาง ที่แยกไดจาก

ผูปวยในฮอกไกโด ประเทศญีปุ่น ระหวางเดอืนพฤษภาคม 

2562 ถงึธนัวาคม 2563 โดยพบ toxinotypes A สงูทีส่ดุ

คือ รอยละ 68.2 ตามดวย type F รอยละ 31.6  type G
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รอยละ 0.2 พบ binary enterotoxin (BEC/CPILE) 

1 ตัวอยาง และ beta2 toxin 6 ตัวอยาง(6)

ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อสำรวจ

สถานการณคุณภาพดานการปนเปอนของเชื้อจุลินทรีย

ในผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยาแผนโบราณของประเทศ 

โดยตรวจวิเคราะหหาปริมาณและชนิดของจุลินทรีย

ปนเปอน ประกอบดวยจำนวนของจลุนิทรยีท่ีเจรญิเตบิโต

โดยใชอากาศ (total aerobic microbial count) 

จำนวนรวมของยีสตและรา (total combined yeasts

and moulds count) แบคทีเรียแกรมลบที่ทนน้ำดี 

(bile-tolerant gram negative bacteria) Escherichia

coli, S.  aureus, Salmonella spp. และ Clostridium

spp. จากนัน้ประเมนิผลตามตำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย

(Thai Herbal Pharmacopoeia 2020; THP 2020)(9)

และตรวจยืนยันชนิดพันธุของเชื้อ Clostridium spp. 

รวมถงึตรวจหาสารพษิของเชือ้ C. perfringens ทีพ่บ เพือ่

เปนขอมูลนำเขาใชเปนแนวทางการจัดการยาสมุนไพร

และยาแผนโบราณ เพ่ือการคุมครองผูบรโิภค พัฒนาศกัยภาพ

ผูผลติ ยกระดบัคณุภาพผลิตภัณฑใหเปนไปตามกฎหมาย

กำหนด สงเสริมความมั่นคงดานยาและเวชภัณฑและ

การคุมครองผูบริโภคตอไป 

วัสดุและวิธีการ 

ตัวอยางที่ใชศึกษา

ตัวอยางผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ 

จำนวน 60 ตัวอยาง เก็บโดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 

15 แหง ทั่วประเทศแหงละ 4 ผลิตภัณฑ  โดยคัดเลือก

จากผูผลิตที่พรอมใหขอมูลในการพัฒนา 58 ราย จาก

พ้ืนที่ 43 จังหวัด เก็บตัวอยางระหวางเดือนเมษายน

ถึง สิงหาคม 2564 ดังนี้ 

ผลิตภัณฑโปรดักสแชมเปยน จำนวน 26 ตัวอยาง 

ไดแก ฟาทะลายโจรแคปซูล ขม้ินชันแคปซูล และ 

กวาวเครือขาวแคปซูล จำนวน 13, 11 และ 2 ตัวอยาง

ตามลำดับ 

ผลิตภัณฑที่มียอดจำหนายสูง จำนวน 11 ตัวอยาง 

ไดแก ชาชงรางจืด ยาบรรเทาริดสีดวงทวารแคปซูล ขิง

แคปซูล ยาผสมเพชรสังฆาตแคปซูล และมะขามแขก

แคปซูล จำนวน 1, 2, 3, 3 และ 2 ตัวอยาง 

ผลิตภัณฑเดนเปนอัตลักษณของพื้นที่ จำนวน 23 

ตวัอยาง ไดแก ยาแผนโบราณชนดินำ้ ยาแผนโบราณชนดิ

ผง ยาแคปซลูอืน่ๆ และยาลกูกลอน จำนวน 2, 5, 12 และ 

4 ตัวอยาง ตามลำดับ

จำแนกไดเปนตัวอยางยาสมุนไพรที่ผลิตจาก

โรงพยาบาลของรัฐ จำนวน 31 ตัวอยาง และผลิต

จากสถานที่ผลิตเอกชน จำนวน 29 ตัวอยาง 

การตรวจวิเคราะหหาการปนเปอนเชื้อจุลินทรียตาม 

THP 2020(9): ตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการยา

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค

เครื่องมือและอุปกรณ

ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 22.5±2.5 องศาเซลเซียส 

(MMM, Germany) ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 32.5±2.5 

องศาเซลเซียส (SHEL LAB, USA) ตูอบเพาะเช้ือ

แบบไรอากาศ อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส

(Hirayama, Japan) ตูปราศจากเช้ือ (ESCO, 

Singapore) เครือ่งวดัคาการนำกระแสไฟฟา (Mettler-

Toledo, Germany) เครื่องวัดความเปนกรด-ดาง

(Sartorius, Germany) เครื่องนึ่ งทำลายเชื้อ

(Hirayama, Japan) และเครือ่งชัง่ไฟฟาความละเอยีด

ทศนิยม 2 ตำแหนง (Sartorius, Germany) 

เชื้อจุลินทรียมาตรฐาน

เชือ้จลุนิทรียมาตรฐานสำหรบัทดสอบคณุสมบตัขิอง

อาหารเลีย้งเช้ือ (growth-promoting and inhibitory 

properties of the media) และทดสอบความเหมาะสม

ของวิธี (suitability of the test) ไดรับจากศูนย

เก็บรักษาและรวบรวมสายพันธุจุลินทรียทางการแพทย 

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข 

สำหรับการทดสอบหาการปนเปอนเช้ือจุลินทรีย

ตาม THP 2020 ประกอบดวยเชื้อแบคทีเรียที่เจริญ

โดยใชออกซเิจน (aerobic bacteria): Pseudomonas

aeruginosa DMST 15501, Bacillus subtilis 

DMST 15896, E. coli DMST 15537, S. aureus 

DMST 8013 และ Salmonella Abony DMST 

21863 แบคทเีรยีทีเ่จรญิโดยไมใชออกซเิจน (anaerobic

bacteria): C. sporogenes DMST 15536 ยีสต 
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(yeasts): Candida albicans DMST 5815 และรา 

(moulds): Aspergillus niger DMST 15538

การตรวจหาชนิดพันธุของเชื้อ Clostridium spp.

ประกอบดวย C. perfringens ATCC 13124, 

C. sporogenes ATCC 11437, C. sordellii ATCC 

9714 และ C. bifermentans LMG 3029

การตรวจหาสารพิษของเชื้อ C. perfringens 

ประกอบดวย C. perfringens type A ATCC 13124,

C. perfringens type B NCTC 4964, C. perfringens

type C NCTC 10719, C. perfringens type D NCTC 

8346, C. perfringens type E NCTC 8084 และ

C. perfringens type A with enterotoxin DMST 

51427

อาหารเลี้ยงเชื้อและสารเคมี ตาม THP 2020(9)

อาหารเลี้ยงเชื้อ: trypticase soy agar (TSA), 

sabouraud dextrose agar (SDA), trypticase 

soy broth (TSB), baird-parker agar (BPA), 

rappaport–vassiliadis broth (RVS), brilliant 

green agar (BGA), xylose-lysine desoxycholate

agar (XLD), bismuth sulfite agar (BSA), 

crystal violet-neutral red-bile-dextrose agar 

(VRBD), macconkey broth (MCB), macconkey 

agar (MCA), levine eosin-methylene blue agar 

(EMB), reinforced clostridia medium (RCM), 

cooked-meat medium (CMM), MR-VP broth, 

tryptone broth, Koser’s citrate, nutrient agar 

(NA), peptone, egg yolk tellurite (Difco, 

France), enterobacteria enrichment medium 

(EEM), columbia agar (CBA), tetrathionate 

medium (TTM) (Merck, Germany), soy lecithin 

(Lecico, Germany), coagulase plasma rabbit 

with EDTA (BD BBLTM, France)

สารเคมี analytical grade: 30% hydrogen 

peroxide, hydrochloric acid, glacial acetic acid, 

sulfuric acid, potassium hydroxide, alpha napthol, 

Kovac’s indole reagent (Merck, Germany), 

sodium hydroxide, potassium dihydrogen 

phosphate dehydrate, sodium chloride (Carlo 

Erba, Italy), gentamicin sulfate, chloramphenicol 

(Sigma Aldrich, USA), disodium hydrogen-

phosphate heptahydrate, methyl red (PanReac, 

Spain), polysorbate 80 (Acros Organics, Belgium),

liquid paraffin (LabChem, USA) gram stain set 

(CLINAG, Thailand) 

สารละลายสำหรับเจือจางตัวอยาง (diluent): 

buffered sodium chloride-peptone solution with 

0.5% lecithin, 5% polysorbate 80 (BSP-LP)

อาหารเลี้ ยง เชื้ อสำหรับเพิ่มจำนวนจุลินทรีย

(enrichment broth):trypticase soy broth

with 0.5% lecithin, 5% polysorbate 80 (TSB-LP) 

และ reinforce clostridial medium with 0.5% 

lecithin, 5% polysorbate 80 (RCM-LP) 

การทดสอบความเหมาะสมของวิธีวิเคราะห

ตัวอยางอาจมีคุณสมบัติยับยั้งการเจริญของเชื้อ

จุลินทรีย (antimicrobial activity) จากสวนประกอบ

ที่เปนสมุนไพรหรือจากสารกันเสียที่มีอยูในผลิตภัณฑ

จึงจำเปนตองทดสอบความเหมาะสมของวิธีกอนนำ

ตัวอยางมาตรวจวิเคราะหกับเชื้อจุลินทรียมาตรฐาน และ

มีการควบคุมคุณภาพอาหารเลี้ยงเช้ือ โดยการตรวจ

วิเคราะหหาปริมาณเชื้อจุลินทรียปนเปอน ประกอบดวย 

การทดสอบคุณสมบัติของอาหารเล้ียงเช้ือในการสงเสริม

การเจริญของเชื้อจุลินทรีย (growth promotion test) 

โดยใชเช้ือจุลินทรียมาตรฐานที่ไดรับจากศูนยเก็บรักษา

และรวบรวมสายพันธุจลุนิทรยีทางการแพทย สถาบนัวจิยั

วทิยาศาสตรสาธารณสุข ไดแก Staphylococcus aureus 

DMST 8013, Bacillus subtilis DMST 15896, 

Candida albicans DMST 5815 และ Aspergillus 

niger DMST 15538 ความเหมาะสมของการตรวจ

วเิคราะหโดยวธิกีารนบัปรมิาณเช้ือจลุนิทรยี (suitability 

of the counting method) สำหรบัการทดสอบ TAMC 

ใชเชื้อจุลินทรียมาตรฐาน S. aureus DMST 8013, 

Pseudomonas aeruginosa DMST 15501, B. subtilis
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DMST 15896, C. albicans DMST 5815 และ 

A. niger DMST 15538  สำหรับการทดสอบ TYMC

ใชเชื้อจุลินทรียมาตรฐาน C. albicans DMST 5815,

A.niger DMST 15538  และตวัควบคมุผลลบ (negative

controls) การตรวจวิเคราะหหาชนิดของเชื้อจุลินทรีย

ปนเปอน ประกอบดวย การทดสอบคุณสมบัติในการสง

เสริมและยับยั้งการเจริญของเชื้อจุลินทรีย (growth-

promoting and inhibitory properties of the 

media) และความเหมาะสมของวิธีทดสอบ (suit-

ability of the test) ใชเชื้อจุลินทรียมาตรฐาน 

S. aureus DMST 8013, P. aeruginosa DMST 

15501, Escherichia coli DMST 15537, Salmonella 

Abony DMST 21863, Clostridium sporogenes

DMST 15536 และตัวควบคุมผลลบ (negative 

controls) 

การเตรียมตัวอยาง

สำหรับการทดสอบหา total aerobic microbial

count (TAMC), total combined yeasts and moulds 

count (TYMC) bile-tolerant gram-negative

bacteria, E. coli, S. aureus และ Clostridium 

spp. ชั่งตัวอยาง 10.0 กรัม เติม BSP-LP ปริมาตร 90 

มลิลิลติร ไดระดบัการเจอืจางเริม่ตน 1:10 ผสมใหเขากนั

การทดสอบหา TAMC 

เจอืจางสารละลายตวัอยางท่ีระดบัการเจือจาง 1:10

(10-1) ลงคร้ังละ 10 เทา (10 fold dilution) ดวย BSP-LP

จนถึงระดับการเจือจาง 10-5 ปเปตสารละลายตัวอยาง

ปริมาตร 1 มิลลิลิตร ลงในจานเพาะเชื้อ ระดับการเจือ

จางละ 2 ซ้ำ เททับดวยอาหาร TSA ที่อุณหภูมิไมเกิน 

45 องศาเซลเซียส ปริมาตร 15−20 มิลลิลิตรตอจาน 

ตัง้ท้ิงไวใหแขง็ตวัท่ีอณุหภมิูหอง นำไปบมเพาะทีอุ่ณหภมูิ 

32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 3−5 วัน โดยตรวจ

นับโคโลนีในระดับการเจือจางที่ใหโคโลนีเชื้อระหวาง 

25−250 โคโลนีตอจาน 

การทดสอบหา TYMC

เตรยีมสารละลายตวัอยางเชนเดยีวกบัการทดสอบ 

TAMC ตัง้แต 10-1 ถงึ 10-4 แตเพาะเลีย้งในอาหาร SDA 

ซึ่งเติม chloramphenicol 50 มิลลิกรัมตอลิตร และ

นำไปบมเพาะที่อุณหภูมิ 22.5±2.5 องศาเซลเซียส เปน

เวลา 5−7 วัน ตรวจนับโคโลนีในระดับการเจือจางท่ีให

โคโลนีไมเกิน 50 โคโลนีตอจาน

การทดสอบหา bile-tolerant gram-negative

bacteria

ชั่งตัวอยาง 10.0 กรัม เติม TSB-LP ปริมาตร 

90 มิลลิลิตร ไดระดับการเจือจาง 1:10 ผสมใหเขากัน 

นำไปบมเพาะที่อุณหภูมิ 22.5±2.5 องศาเซลเซียส เปน

เวลาประมาณ 2 ชั่วโมง แตไมเกิน 5 ชั่วโมง จะไดเปน

pre-incubation sample จากนั้นแยกดำเนินการ

ทดสอบเชิงคุณภาพสำหรบัการตรวจพบ/ไมพบ (test for 

absence) และการทดสอบเชิงปริมาณ (quantitative 

test) ดังนี้

เชิงคุณภาพ: ปเปต pre-incubation sample 

ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (มีเนื้อตัวอยาง 1 กรัม) ลงใน

อาหาร EEM ปริมาตร 100 มิลลิลิตร นำไปบมเพาะ

ที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 24−48 

ชั่วโมง จากนั้นถายเชื้อลงบนอาหาร VRBD บมเพาะ

ที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18−24 

ชัว่โมง หากตรวจพบโคโลนขีอง gram-negative bacteria

ใหรายงานผลตรวจพบ หากตรวจไมพบโคโลนดีงักลาวให

รายงานผลตรวจไมพบ

เชิงปริมาณ : ปเปต pre-incubation sample 

ปรมิาตร 1 มลิลลิติร ลงในอาหารเลีย้งเช้ือ EEM ปรมิาตร 

9 มิลลิลิตร (มีเนื้อตัวอยาง 0.1 กรัม) จากนั้นทำการเจือ

จางตอใหไดเนื้อตัวอยาง 0.01 และ 0.001 กรัม นำไปบม

เพาะท่ีอุณหภมู ิ32.5±2.5 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 24−48 

ชั่วโมง ถายเชื้อลงบนอาหาร VRBD บมเพาะที่อุณหภูมิ 

32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18−24 ชั่วโมง ตรวจ

หาโคโลนีของ gram-negative bacteria รายงานผล

โดยเทยีบกับคา probable number ดงัแสดงในตารางที ่1
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การทดสอบหา E. coli

ปเปตสารละลายตัวอยางที่ระดับการเจือจาง 

1:10 ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (มีเนื้อตัวอยาง 1 กรัม) 

ลงในอาหาร TSB-LP ปริมาตร 100 มิลลิลิตร นำไป

บมเพาะที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 

18−24 ชั่วโมง จากนั้นปเปตสารละลายตัวอยาง ปริมาตร 

1 มิลลิลิตร ลงในอาหาร MCB ปริมาตร 100 มิลลิลิตร

บมเพาะที่อุณหภูมิ 43 องศาเซลเซียส เปนเวลา 24−48 

ชัว่โมง ถายเชือ้ลงบน MCA บมเพาะท่ีอณุหภูมิ 32.5±2.5 

องศาเซลเซียส เปนเวลา 18−72 ชั่วโมง หากพบลักษณะ

โคโลนีสีชมพูหรือแดง มีหรือไมมีโซนรอบโคโลนี ใหถาย

เชื้อลงบนอาหาร EMB บมเพาะที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 

องศาเซลเซียส เปนเวลา 18−24 ชั่วโมง หากพบลักษณะ

โคโลนีสีเขมมีจุดสีดำตรงกลางมีประกายเงาโลหะ

(metallic sheen) ทำการทดสอบยนืยนัโดยการยอมแกรม 

หากเปน E. coli จะพบ negative rods (cocco-bacilli) 

และทดสอบการใชน้ำตาลบนอาหาร TSI จะพบสวน

ของ slant และ butt สีเหลือง (acid) และสรางแกส

คารบอนไดออกไซด (CO2) ซึง่จะสงัเกตเหน็มีรอยแตก/

แยก และ IMViC test(10) โดย E. coli ใหผลได 2 แบบ 

คือ Biotype I = + + - - และ Biotype II = - + - - 

การทดสอบหา S. aureus

ปเปตสารละลายตัวอยางที่ระดับการเจือจาง 1:10 

ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (มีเนื้อตัวอยาง 1 กรัม) ลงใน 

TSB-LP ปริมาตร 100 มิลลิลิตร นำไปบมเพาะที่

อณุหภมู ิ32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18−24 ชัว่โมง 

จากนั้นถายเชื้อลงบนอาหาร BPA บมเพาะที่อุณหภูมิ 

32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 18-72 ชั่วโมง หาก

พบลักษณะโคโลนีสีดำเงาลอมรอมไดโซนใสขนาด 2−5 

มิลลิเมตร ทำการทดสอบยืนยันโดยการยอมแกรม หาก

เปน S. aureus จะยอมติดสีแกรมบวก และมีลักษณะ

กลม อยูรวมกันเปนกลุม (gram-positive cocci in 

clusters) ทดสอบ coagulase test โดยใช coagulase

plasma rabbit with EDTA ซึ่งใหผลบวก เกิด

การแข็งตัว (clot) ของ plasma ภายใน 24 ชั่วโมง

การทดสอบหา Salmonella spp. 

ชั่งตัวอยาง 10.0 กรัม ลงในอาหาร TSB-LP 

ปรมิาตร 100 มลิลลิติร นำไปบมเพาะทีอุ่ณหภูม ิ32.5±2.5 

องศาเซลเซยีส เปนเวลา 18−24 ช่ัวโมง ปเปตเชือ้ปรมิาตร 

0.1 และ 1 มิลลิลิตร แยกใสในหลอดซึ่งมีอาหาร RVS 

และ TTM บรรจุอยูหลอดละ 10 มิลลิลิตร ตามลำดับ 

บมเพาะที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 

18−24 ชั่วโมง จากนั้นถายเชื้อลงบนอาหาร BGA, XLD 

และ BSA บมเพาะที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส 

เปนเวลา 18−48 ชัว่โมง หากพบลกัษณะโคโลนขีนาดเลก็

โปรงใส บน BGA หรือโคโลนีสีแดงลักษณะใส มีหรือ

ไมมีจุดดำตรงกลางบน XLD หรือโคโลนีสีน้ำตาล เทา

หรอืดำมนัวาว บน BSA ทำการทดสอบยนืยนัโดยการยอม

แกรม หากเปน Salmonella spp. จะยอมตดิสีแกรมลบ

และมีลักษณะเปนรูปทอน (gram-negative rods)  

ทดสอบการใชนำ้ตาลบนอาหาร TSI จะใหสวนของ slant 

สีแดง (alkaline) butt สีเหลือง (acid) และอาจพบ/ไมพบ

สีดำของ hydrogen sulfide ตรงสวนของ butt หาก

ผลตรงตามลักษณะของ Salmonella spp. ใหถายเชื้อ

ที่อายุ 18−24 ช่ัวโมง ลงบนหลอดอาหารเล้ียงเช้ือ NA 

บมเพาะที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปนเวลา 

18−24 ชั่วโมง สงเชื้อตรวจยืนยันผล ณ หองปฏิบัติการ

กลุมแบคที เรียวิทยาทางการแพทย  สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสาธารณสุข 

ตารางที่ 1 ปริมาณ probable number ของการทดสอบหา bile-tolerant gram-negative bacteria(9) 

ผลการทดสอบที่ปริมาณเนื้อสารตัวอยาง probable number ของ bile-tolerant 
gram-negative bacteria ตอตัวอยาง 1 กรัม0.1 กรัม 0.01 กรัม 0.001 กรัม

+

+

+

-

+

+

-

-

+

-

-

-

มากกวา 103

มากกวา 102 และนอยกวา 103

มากกวา 10 และนอยกวา 102

นอยกวา 10
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การทดสอบหา Clostridium spp.

ปเปตสารละลายตัวอยางที่ระดับการเจือจาง 1:10 

ปริมาตร 10 มิลลิลิตร (มีเนื้อตัวอยาง 1 กรัม) ลงใน

อาหาร RCM-LP ปรมิาตร 200 มลิลลิติร จำนวน 2 ขวด

ขวดแรกทดสอบ Clostridium spp. ที่อยูในรูปสปอร 

ใหความรอนที่ 80oC เปนเวลา 10 นาที จากนั้นทำใหเย็น

ทันที เททับผิวหนาดวย sterile liquid paraffin ขวด

ที่สองทดสอบ Clostridium spp. ที่ไมอยูในรูปสปอร

เททับผิวหนาดวย sterile liquid paraffin โดยไมตอง

ใหความรอน จากนั้นนำไปบมที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 

องศาเซลเซียส เปนเวลา 48 ชั่วโมง ถายเชื้อลงบน

อาหาร CBA ที่เติม gentamicin 20 มิลลิกรัมตอลิตร

บมเพาะในสภาวะไรอากาศ ที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศา

เซลเซียส เปนเวลา 48−72 ชั่วโมง หากพบโคโลนี

เกดิขึน้ ใหถายเชือ้จากโคโลนีเดีย่วแยกลงบนอาหาร CBA 

จำนวน 2 จาน โดยใหครอบคลุมทุกลักษณะโคโลนีที่พบ

นำไปแยกบมที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปน

เวลา 48−72 ชั่วโมง ในสภาวะปกติและสภาวะไรอากาศ

หากพบโคโลนีเชื้อในสภาวะไรอากาศแตไมพบในสภาวะ

ปกติใหทำการยอมแกรม หากเปน Clostridium spp. 

จะยอมติดสีแกรมบวกและมีลักษณะเปนรูปทอน มีหรือ

ไมมีสปอร (gram-positive rods, with or without

spores) ทดสอบ catalase reaction กับสารละลาย

3% hydrogen peroxide ใหผลลบ คือ ไมเกิดฟองกาซ

หากผลตรงตามลักษณะของ Clostridium spp.

ทำการ sub culture เช้ือลงในหลอด CMM ที่ผาน

การตมไลอากาศแลว เททับผิวหนาดวย sterile liquid 

paraffin บมที่อุณหภูมิ 32.5±2.5 องศาเซลเซียส เปน

เวลา 24−48 ช่ัวโมง จากนัน้นำสงหองปฏบัิตกิารแบคทเีรยี

ไรอากาศ สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสุข เพื่อตรวจ

หาชนิดพันธุของเช้ือ Clostridium spp. รวมถึงสารพิษ

ของเชื้อ C. perfringens 

เกณฑการประเมินผล: ประเมินผลคุณภาพ

การปนเปอนเช้ือจุลินทรียในตัวอยางตามเกณฑการ

ยอมรบัคณุภาพดานจลุชีววทิยาของผลติภัณฑ ตาม THP 

2020 (Acceptance Criteria for Microbiological

Quality : THP 2020) ดงันี ้Category 1A ยารบัประทาน

ที่เตรียมจากสารสกัดสมุนไพรซึ่งผานกระบวนการลด

จุลินทรียแลว ในที่นี้ คือ ยาแผนโบราณชนิดน้ำ ไดแก 

ยาประดง ยาธาตุอบเชย Category 2 ยารับประทานที่

เตรยีมจากสมนุไพรเดีย่วหรอืผสมซึง่ผานกระบวนการลด

จุลินทรียกอนใช ในที่นี้ คือ ชาชง และ Category 4 ยา

รบัประทานทีเ่ตรยีมจากสมนุไพรทัง้ชิน้หรอืผง ในทีน่ี ้คอื 

ยาแคปซูล ยาผง และยาลูกกลอน ดังแสดงในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 เกณฑการยอมรับคุณภาพดานจุลชีววิทยาของผลิตภัณฑ (Acceptance Criteria for Microbiological 

 Quality) ตาม THP 2020(9)

ลำดับ รายการทดสอบ Category 1A Category 2 Category 4

1

2

3

4
5
6
7

Total aerobic microbial 
count : CFU/g
Total combined yeasts and 
moulds count : CFU/g 
Bile-tolerant gram-nega-
tive bacteria/g
E. coli/g
S. aureus/g
Salmonella spp./10 g
Clostridium spp./g

ตองไมมากกวา 5×103

ตองไมมากกวา 5×102

-

ตองไมพบ
-

ตองไมพบ
ตองไมพบ

ตองไมมากกวา 5×107

ตองไมมากกวา 5×105

-

ตองไมพบ
-

ตองไมพบ
ตองไมพบ

ตองไมมากกวา 5×105

ตองไมมากกวา 5×104

ตองไมมากกวา 103

ตองไมพบ
-

ตองไมพบ
ตองไมพบ
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การตรวจหาชนิดพันธุ (species) ของเชื้อ Clostridium

spp. รวมถึงสารพิษของเชื้อ C. perfringens

โดยหองปฏิบัติการแบคทีเรียไรอากาศ สถาบันวิจัย

วิทยาศาสตรสาธารณสุข

เครื่องมือและอุปกรณ

ตูอบเพาะเชื้ออุณหภูมิ 35±2 องศาเซลเซียส 

(Memmert, Germany) ตูปราศจากเชื้อ (NuAire, 

USA) เครื่องชั่งไฟฟาความละเอียดทศนิยม 2 ตำแหนง 

(Mettler Toledo, Switzerland) เครื่องเพิ่มปริมาณ

สารพันธุกรรม (Labnet, USA) ชุด agarose gel

electrophoresis  (i-MyRun, Japan) เครื่องถายภาพ

และวเิคราะหผลจากแผนเจล (Syngene, Switzerland) 

อาหารเลี้ยงเชื้อและสารเคมี

อาหารเลีย้งเชือ้: Wilkins-Chalgren Anaerobe

agar, Wilkins-Chalgren Anaerobe broth (Oxoid, 

England) AnaeroPack-Anaero-2.5 L (Mitsubishi

gas chemical company, INC, Japan) starch, 

arabinose, dextrose, fructose, lactose, maltose, 

mannose, mannitol, salicin, sucrose, xylose, 

esculin, SIM, nitrate, litmus milk, gelatin, urea 

และ egg yolk agar (ฝายเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อและ

เคร่ืองมอืปลอดเชือ้ สถาบนัวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสขุ)

สารเคมี: GoTaq Promega reaction buffer, 

magnesium chloride, dNTPs, primer, DNA 

template,  agarose gel, TBE buffer, ethidium 

bromide, DNA marker ชนดิ 100 bp + 1.5 kb DNA 

ladder (Sibenzyme, Russia), deionized water

การตรวจยืนยนัชนดิพนัธุของ Clostridium spp.

เพาะเชื้อบริ สุทธิ์ ท่ี ไดจากหองปฏิบัติการยา

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค และทดสอบ

คุณสมบัติทางชีวเคมี เพื่อจำแนกและยืนยันวาเปน

C.perfringens, C.bifermentans, C.sporogenes,

C.sordellii หรือ Clostridium sp. ตามการใหบริการ

ตรวจวเิคราะหของสถาบนัวิจัยวิทยาศาสตรสาธารณสขุ(11)

การสกัดดีเอ็นเอจาก C. perfringens

นำเชื้อที่ทดสอบปฏิกิริยาชีวเคมีและยืนยันเปน

C. perfringens มาสกัดดีเอ็นเอดวยวิธี lysis buffer 

โดยใชโคโลนีของเช้ือที่เจริญบน Wilkins-Chalgren 

blood agar 2-3 โคโลนี มาละลายใน lysis buffer 1 

ปรมิาตร 500 ไมโครลติร บมทีอ่ณหภมู ิ37 องศาเซลเซียส 

เปนเวลา 15 นาท ีนำไปปนเหวีย่งทีค่วามเรว็ 14,000 รอบ

ตอนาที เปนเวลา 2 นาที ดูดสวนใสทิ้งและละลายตะกอน

ดวย lysis buffer 2 ปริมาตร 200 ไมโครลิตร บมใน 

water bath ที่อุณหภูมิ 56 องศาเซลเซียส เปนเวลา

60 นาที จากนั้นนำไปปนเหวี่ยงที่ความเร็ว 14,000 รอบ

ตอนาที เปนเวลา 2 นาที ดูดสวนใสเก็บไวที่ -20 องศา

เซลเซยีส สำหรบัใชเปน DNA template ในการทดสอบ

Multiplex PCR ตอไป

การทดสอบยืนยันและจำแนกยีนสรางสารพิษ

ดวยวิธี Multiplex PCR

การทำ Multiplex PCR เพือ่จำแนก C. perfringens

type A, B, C, D, E และ enterotoxin-producing ใช

ไพรเมอรที่มีความจำเพาะตอตำแหนงของยีน cpa, cpb, 

etx, iA และ cpe ตามวิธีของ Heikinheimo A and 

Korkeala H(12) และ Meer RR and Songer JG(13) ซึง่มี

ลำดับเบสของไพรเมอร ดังแสดงในตารางที่ 3 โดยใช 

PCR reaction mix (GoTaq DNA polymerase, 

Promega, USA) ปริมาณรวมทั้งหมด 25 ไมโครลิตร 

ประกอบดวย 1X Green GoTaq Flexi Buffer, 2 mM 

MgCl
2
, 0.1 mM dNTPs, 0.1 µM each primer, 

2U Taq DNA polymerase, 30 ng DNA template

และปรับปริมาตรดวย sterile deionized water 

จากนั้นทำการเพิ่มจำนวนยีนดวยเครื่อง MultiGene

Gradient Thermal Cycler (Labnet, USA) ตาม

โปรแกรมดงันี ้pre-denaturation ทีอ่ณุหภมู ิ94 องศา

เซลเซียส เปนเวลา 5 นาที denaturation ที่อุณหภูมิ

94 องศาเซลเซียส เปนเวลา 1 นาที จำนวน 35 รอบ

annealing ทีอ่ณุหภมู ิ53 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 นาที

extension ทีอุ่ณหภมู ิ72 องศาเซลเซยีส เปนเวลา 1 นาที 

และ final extension ทีอ่ณุหภมู ิ72 องศาเซลเซยีส เปน

เวลา 10 นาที    
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ตรวจสอบ PCR product ที่ไดดวยวิธี agarose

gel electrophoresis โดยนำ PCR product 10 

ไมโครลิตร หยอดลงใน 2% agarose gel ใชกระแสไฟฟา

100 V เปนเวลา 50 นาที จากนั้นยอมแผนเจลดวย

Ethidium bromide (EtBr) ตรวจสอบผลผลิต 

PCR product ภายใตแสงอัลตราไวโอเลตและถาย

รูปดวยเครื่อง Gel Doc เปรียบเทียบขนาดของแถบ 

PCR product ท่ีไดกับ DNA marker ชนิด 100 

bp+1.5 kb DNA ladder (Sibenzyme, Russia)

การแปลผลเปรยีบเทียบ PCR product จากดเีอน็เอของ

C. perfringens type A, B, C, D, E และ entero-

toxin-producing C. perfringens type A ที่เปน

ชุดควบคุมผลบวก (positive control) การยืนยัน

ผลการตรวจพบขนาดของ PCR product โดยทุกชนิด

พันธุของ C. perfringens แสดงแถบ PCR product

ของยนี cpa ขนาด 400 bp และการจำแนก C. perfringens

type ตางๆ ตรวจสอบไดจากขนาดและรปูแบบของ PCR 

product ดังนี้ C. perfringens ATCC 13124 type 

A แสดงแถบ PCR product ของยีน cpa ขนาด 400 

bp C. perfringens NTCT 4914 type B แสดงแถบ 

PCR product ของยีน cpa, cpb และ etx ขนาด 400 

bp, 196 bp และ 655 bp ตามลำดับ C. perfringens

NTCT 10719 type C แสดงแถบ PCR product

ของยีน cpa และ cpb ขนาด 400 bp และ 196 bp

ตามลำดับ C. perfringens NTCT 8346 type D

แสดงแถบ PCR product ของยีน cpa และ etx

ขนาด 400 bp และ 655 bp ตามลำดับ C. perfringens

NTCT 8084 type E แสดงแถบ PCR product ของยนี 

cpa และ iA ขนาด 400 bp และ 446 bp ตามลำดับ และ 

C. perfringens DMST 51427 type A+enterotoxin 

แสดงแถบ PCR product ของยีน cpa และ cpe ขนาด 

400 bp และ 233 bp ตามลำดับ สำหรับกลุมควบคุม

ผลลบ (no template control) ใช sterile deionized 

water แทน genomic DNA 

ตารางที่ 3 ไพรเมอรสำหรับการจำแนกชนิดของ C. perfringens ดวยเทคนิค Multiplex PCR

ไพรเมอร
ลำดับนิวคลิโอไทด

(5'-3')
ขนาดผลผลิต 

(bp)
ยีน อางอิง

CPA-F

CPA-R
CPB-F
CPB-R
ETX-F
ETX-R
IA-F
IA-R

CPE-F
CPE-R

TGC ATG AGC TTC AAT TAG GT 

TTA GTT TTG CAA CCT GCT GT 
GCG AAT ATG CTG AAT CAT CTA 
GCA GGA ACA TTA GTA TAT CTT C 
GCG GTG ATA TCC ATC TAT TC 
CCA CTT ACT TGT CCT ACT AAC 
ACT ACT CTC AGA CAA GAC AG 
CTT TCC TTC TAT TAC TAT ACG 
GGA GAT GGT TGG ATA TTA ACG 
GGA CCA GCA GTT GTA GAT A

400

196

655

446

233

cpa

cpb

etx

iA

cpe

Heikinheimo and Korkeala 
(2005) 

Meer and Songer (1997) 

Meer and Songer (1997)

Meer and Songer (1997)

Meer and Songer (1997)

ผล

การสำรวจสถานการณการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย

ในตัวอยางยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ ปงบประมาณ 

พ.ศ. 2564  เก็บตัวอยางโดยศูนยวิทยาศาสตรการแพทย

ทัง้ 15 แหง ทัว่ประเทศ คดัเลือกผลติภณัฑท่ีเปนโปรดกัส

แชมเปยน หรือผลิตภัณฑท่ีมียอดจำหนายสูง หรือ

ผลิตภัณฑเดนของพื้นที่ จำนวนแหงละ 4 ผลิตภัณฑ

รวมทั้งส้ิน 60 ตัวอยาง พบการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย

ไมผานเกณฑกำหนดตาม THP 2020 จำนวน 28 ตวัอยาง 

คิดเปนรอยละ 46.7 โดยพบตัวอยางที่ไมผานเกณฑตาม 

THP 2020 ดวย 1 สาเหต ุจำนวน 12 ตัวอยาง และหลาย

สาเหตรุวมกนัตัง้แต 2, 3 และ 4 สาเหต ุจำนวน 9, 6 และ 1 
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ตัวอยาง ตามลำดบั ดงันี ้total aerobic microbial count,

Clostridium spp., bile-tolerant gram-negative 

bacteria, total combined yeasts and moulds 

count และ Salmonella spp. จำนวน 19, 19, 12, 1 

และ 1 รายการ ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 4, 5 และ

ภาพที่ 1 โดยตัวอยางท่ีตรวจพบ Clostridium spp.

ผลยืนยันชนิดพันธุพบวาเปน C. perfringens type A 

สรางสารพษิ Alpha toxin ทัง้ 19 ตวัอยาง ผลการทดสอบ 

Multiplex PCR ดังแสดงในภาพที่ 2 มี 1 ตัวอยาง

ทีพ่บ C. bifermentans ปนเปอนรวมดวย และผลยนืยนั 

Salmonella spp. จำนวน 1 ตัวอยาง พบ Salmonella 

serovar Aqua

ตารางที่ 4  ผลการปนเปอนเชือ้จุลินทรยีในตวัอยางทีผ่านและไมผานเกณฑตาม THP 2020 จำแนกตามรายการทดสอบ

ลำดับ ชนิดยา
ชนิด
ตำรับ

จังหวัด
ผูผลิต

ประเภท
ผูผลิต

ผลการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย

เชิงปริมาณ : CFU/g เชิงปริมาณและคุณภาพ เชิงคุณภาพ

a b c d e f g

ตัวอยางที่ผานเกณฑ THP 2020

1 ขมิ้นชัน แคปซูล เชียงราย โรงพยาบาลรัฐ 3×102 < 10 A A A A A

2 ฟาทะลายโจร แคปซูล ลำพูน โรงพยาบาลรัฐ 2.5×10 2.0×10 A A A A A

3 ยาธาตุอบเชย ยาน้ำ เชียงใหม โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

4 ยาจันทนลีลา แคปซูล ชัยนาท โรงพยาบาลรัฐ 8.0×10 < 10 A A A A A

5 ฟาทะลายโจร แคปซูล อุทัยธานี โรงพยาบาลรัฐ 2.7×103 < 10 102 < × < 103 A A A A

6 มะขามแขก แคปซูล อุทัยธานี โรงพยาบาลรัฐ 5.5×10 < 10 A A A A A

7 มะขามแขก แคปซูล สระบุรี โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

8 ขิง แคปซูล สระบุรี โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

9 ฟาทะลายโจร แคปซูล นครปฐม โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

10 ฟาทะลายโจร แคปซูล ปราจีนบุรี โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

11 ธรณีสัณฑะฆาต แคปซูล จันทบุรี โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

12 ขมิ้นชัน แคปซูล นครพนม โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

13 ยาผสมเพชรสังฆาต แคปซูล อุดรธานี โรงพยาบาลรัฐ 1.5×104 < 10 A A A A A

14 ฟาทะลายโจร แคปซูล สกลนคร โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

15 ยาอมสมุนไพร ลูกกลอน นครราชสีมา โรงพยาบาลรัฐ 9.1×103 < 10 A A A A A

16 ฟาทะลายโจร แคปซูล บุรีรัมย โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

17 ยาอมอดบุหรี่ ลูกกลอน ตรัง โรงพยาบาลรัฐ 6.0×10 < 10 A A A A A

18 ฟาทะลายโจร แคปซูล พัทลุง โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

19 ขิง แคปซูล สตูล โรงพยาบาลรัฐ 1.7×102 < 10 10 < × < 102 A A A A

20 ฟาทะลายโจร แคปซูล สุราษฎรธานี โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

21 ยาสหัศธารา แคปซูล ชุมพร โรงพยาบาลรัฐ 4.5×10 < 10 10 < × < 102 A A A A

22 ขมิ้นชัน แคปซูล ยะลา โรงพยาบาลรัฐ < 10 2.0×10 A A A A A

23 ยาผสมเพชรสังฆาต แคปซูล สงขลา โรงพยาบาลรัฐ < 10 < 10 A A A A A

24 สมุนไพรรวม แคปซูล สิงหบุรี เอกชน 5.4×103 < 10 A A A A A

25 กวาวเครือขาว แคปซูล ปทุมธานี เอกชน < 10 < 10 A A A A A



สถานการณการปนเปอนเชื้อจุลินทรียในยาสมุนไพรและยาแผนโบราณของประเทศไทย สิรดา ปงเมืองมูล และคณะ

55วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 65 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2566

ลำดับ ชนิดยา
ชนิด
ตำรับ

จังหวัด
ผูผลิต

ประเภท
ผูผลิต

ผลการปนเปอนเชื้อจุลินทรีย

เชิงปริมาณ : CFU/g เชิงปริมาณและคุณภาพ เชิงคุณภาพ

a b c d e f g

26 ยาผสมเพชรสังฆาต แคปซูล ปทุมธานี เอกชน 4.2×103 < 10 A A A A A

27 ยาปราบชมพูทวีป แคปซูล นนทบุรี  เอกชน 3.7×105 < 10 A A A A A

28 ขิง แคปซูล นครปฐม เอกชน < 10 < 10 A A A A A

29 ฟาทะลายโจร แคปซูล สมุทรปราการ เอกชน < 10 < 10 A A A A A

30 ยาสหัสธารา แคปซูล ราชบุรี  เอกชน < 10 < 10 A A A A A

31 ยาหอม ลูกกลอน สงขลา เอกชน 7.6×104 < 10 A A A A A

32 ยาหาราก แคปซูล พัทลุง เอกชน 7.0×103 < 10 102 < × < 103 A A A A

ตัวอยางที่ไมผานเกณฑ THP 2020

1 ขมิ้นชัน แคปซูล พะเยา โรงพยาบาลรัฐ 5.5×106 2.0×10 > 103 A A A P

2 ขมิ้นชัน แคปซูล พิษณุโลก โรงพยาบาลรัฐ 3.5×106 < 10 > 103 A A A A

3 ขมิ้นชัน แคปซูล กาญจนบุรี โรงพยาบาลรัฐ 3.7×105 3.3×103 > 103 A A A P

4 ขมิ้นชัน แคปซูล หนองคาย โรงพยาบาลรัฐ 1.2×106 < 10 10 < × < 102 A A A P

5 ขมิ้นชัน แคปซูล มุกดาหาร โรงพยาบาลรัฐ 1.0×107 < 10 > 103 A A A A

6 ฟาทะลายโจร แคปซูล ขอนแกน โรงพยาบาลรัฐ >2.5×107 < 10 10 < × < 102 A A A A

7 ยาชงรางจืด ชาชง ยโสธร โรงพยาบาลรัฐ 2.0×106 1.50×102 > 103 A A A P

8 ฟาทะลายโจร แคปซูล พัทลุง โรงพยาบาลรัฐ 1.9×107 2.8×103 A A A A P

9 ยาผงสตรี ผง เชียงใหม เอกชน 5.7×105 1.7×104 > 103 A A A P

10 ยาหอม ผง ลำพูน เอกชน 4.3×104 1.6×104 10 < × < 102 A A A P

11 สมุนไพรรวม แคปซูล แพร เอกชน 1.8×105 7.0×103 10 < × < 102 A A A P

12 กระชายขาว แคปซูล พิษณุโลก เอกชน 7.4×105 1.1×103 > 103 A A A P

13 ยาแกไข ผง พิษณุโลก เอกชน 3.7×106 < 10 10 < × < 102 A A A A

14 ยาหอม ผง อุทัยธานี เอกชน 4.0×105 < 10 A A A A P

15 ขมิ้นชัน แคปซูล กรุงเทพฯ เอกชน 9.8×106 < 10 > 103 A A A P

16 สมุนไพรริดสีดวง

ทวาร

แคปซูล ชลบุรี เอกชน 1.1×107 < 10 A A A A P

17 ยาบรรเทาริดสีดวง

ทวาร

แคปซูล จันทบุรี เอกชน 4.1×105 < 10 10 < × < 102 A A A P

18 กวาวเครือขาว แคปซูล เลย เอกชน 3.5×106 2.8×102 > 103 A A P P

19 ยาประดง ยาน้ำ กาฬสินธุ เอกชน 5.0×104 1.6×104 A A A A A

20 ขมิ้นชัน แคปซูล กาฬสินธุ เอกชน 6.3×104 2.4×102 > 103 A A A A

21 ฟาทะลายโจร แคปซูล สุรินทร เอกชน 3.7×105 4.7×102 10 < × < 102 A A A P

22 ขมิ้นชัน แคปซูล เพชรบุรี เอกชน 6.1×105 5.0×10 102 < × < 103 A A A A

23 ยาเขียวหอม ผง สุราษฎรธานี เอกชน 1.8×106  7.0×10 > 103 A A A P

24 ยาแผนโบราณ ลูกกลอน สงขลา เอกชน 7.8×105 < 10 A A A A A

ตารางที่ 4  ผลการปนเปอนเชือ้จลุนิทรยีในตวัอยางทีผ่านและไมผานเกณฑตาม THP 2020 จำแนกตามรายการทดสอบ (ตฮ)
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เชิงปริมาณ : CFU/g เชิงปริมาณและคุณภาพ เชิงคุณภาพ

a b c d e f g

25 ฟาทะลายโจร แคปซูล นครศรีธรรมราช เอกชน 8.5×105 1.2×104 > 103 A A A P

26 อบเชย แคปซูล นครศรีธรรมราช เอกชน > 2.5×107 < 10 102 < × < 103 A A A P

27 ยาบำรุงธาตุ แคปซูล พัทลุง เอกชน 1.1×106 < 10 10 < × < 102 A A A A

28 ยาสตรีผสมวาน
ชักมดลูก

แคปซูล กระบี่ เอกชน 1.2×105 5.0×10 10 × < 102 A A A P

หมายเหตุ : การทดสอบเชิงปริมาณ (CFU/g) a: total aerobic microbial count และ b: total combined yeasts and moulds count 
 การทดสอบเชิงปริมาณ (probable number) และคุณภาพ c: bile-tolerant gram-negative bacteria การทดสอบเชิงคุณภาพ 
 d: E. coli, e: S. aureus, f: Salmonella spp. และ g: Clostridium spp โดย A = absence (ตรวจไมพบ) P = presence 
(ตรวจพบ)

ตารางที่ 5 จำนวนตัวอยางที่พบไมผานเกณฑดวย 1 สาเหตุและหลายสาเหตุรวมกันตั้งแต  2, 3 และ 4 สาเหตุ

จำนวนสาเหตุที่พบ
ไมผานเกณฑ

จำนวนตัวอยางที่พบ
ไมผานเกณฑ

จำนวนรายการทดสอบที่พบเปนสาเหตุไมผานเกณฑ

a b c d e f g

1
2
3
4

12
9
6
1

5
7
6
1

-
1
-
-

1
4
6
1

-
-
-
-

-
-
-
-

-
-
-
1

6
6
6
1

รวม 28 19 1 12 - - 1 19

หมายเหตุ :  สาเหตุ a: total aerobic microbial count, b: total combined yeasts and moulds count, c: bile-tolerant gram-negative 
 bacteria, d: E. coli, e: S. aureus, f: Salmonella spp. และ g: Clostridium spp. 

ภาพที่ 1  รายการทดสอบที่พบเปนสาเหตุที่ทำใหตัวอยางไมผานเกณฑตาม THP 2020

จำ
นว

นร
าย

กา
รท

ดส
อบ

ที่พ
บเ

ปน
สา

เห
ตุไ

มผ
าน

เก
ณ

ฑ
ตารางที่ 4  ผลการปนเปอนเชือ้จลุนิทรยีในตวัอยางทีผ่านและไมผานเกณฑตาม THP 2020 จำแนกตามรายการทดสอบ (ตฮ)



สถานการณการปนเปอนเชื้อจุลินทรียในยาสมุนไพรและยาแผนโบราณของประเทศไทย สิรดา ปงเมืองมูล และคณะ

57วารสารกรมวิทยาศาสตรการแพทย
ปที่ 65 ฉบับที่ 2 เมษายน - มิถุนายน 2566

เมื่อจำแนกตามผลิตภัณฑโปรดักสแชมเปยน 

ผลิตภัณฑที่มียอดจำหนายสูงและผลิตภัณฑเดน จำนวน 

26, 11 และ 23 ตัวอยาง พบไมผานเกณฑ จำนวน 13, 

3 และ 12 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 50.0, 27.3 และ 

52.2 ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 6 จำแนกตามชนิด

ของสมุนไพรหรือสูตรตำรับการผลิต พบตัวอยางชาชง 

(Category 2) ไมผานเกณฑรอยละ 100 ตัวอยางชนิด

น้ำ (Category 1A) ไมผานเกณฑรอยละ 50.0 และ

ตัวอยางชนิดแคปซูล ผง และลูกกลอน (Category 4) 

ไมผานเกณฑรอยละ 45.6 ดังแสดงในตารางที่ 7 โดยเปน

ผลิตภัณฑที่ผลิตจากโรงพยาบาลของรัฐและผูประกอบ

การเอกชน จำนวน 31 และ 29 ตัวอยาง พบไมผานเกณฑ 

จำนวน 8 และ 20 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 25.8 และ 69.0 

ตามลำดบั เมือ่จำแนกรายภูมภิาคเปนผลติภณัฑจากภาค

เหนอื กลาง ตะวนัออกเฉียงเหนือ และใต จำนวน 14, 17, 

13 และ 16 ตวัอยาง พบไมผานเกณฑ จำนวน 8, 5, 8 และ 

7 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 57.1, 29.4, 61.5 และ 43.7 

ตามลำดับ ดังแสดงในตารางที่ 8 และภาพที่ 3

ภาพที่ 2  ผลการทดสอบ Multiplex PCR เพื่อแยกชนิดเชื้อ Clostridium perfringens; M = 100 base 

 pairs + 1.5 Kb DNA ladder, 1 = ตัวอยางเช้ือที่คัดแยกจากยาสมุนไพรขมิ้นชัน, 2 = ตัวอยางเชื้อ

 ที่คัดแยกจากยาชงรางจืด, 3 = ตัวอยางเชื้อที่คัดแยกจากฟาทะลายโจร, 4 = ตัวอยางเชื้อที่คัดแยกจากยา

 ผงสตรี, 5 = ตัวอยางเชื้อที่คัดแยกจากยาหอม, 6 = C. perfringens type A (ATCC 13124) PCR 

 product ขนาด 400 base pairs, 7 = C. perfringens type B (NCTC 4964) PCR product

 ขนาด 400, 196, 655 base pairs, 8 = C. perfringens type C (NCTC 10719) PCR product

 ขนาด 400 and 196 base pairs, 9 = C. perfringens type D (NCTC 8346) PCR product

 ขนาด 400 and 655 base pairs, 10 = C. perfringens type E (NCTC 8084) PCR product

 ขนาด 400 and 446 base pairs, 11 = C. perfringens type A with enterotoxin (DMST 51427) 

 PCR product ขนาด 400 and 233 base pairs, N = negative control 
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ตารางที่ 6 จำนวนและรอยละของตัวอยางที่ผลการปนเปอนเช้ือจุลินทรียผานเกณฑและไมผานเกณฑจำแนก

 ตามประเภทผลิตภัณฑและชนิดตัวอยาง

ประเภท ชนิดตัวอยาง
จำนวนตัวอยาง

ไดรับ ผานเกณฑ รอยละ ไมผาน รอยละ

ผลิตภัณฑ
โปรดักส
แชมเปยน

ฟาทะลายโจรแคปซูล
ขมิ้นชันแคปซูล
กวาวเครือขาวแคปซูล

13
11
2

9
3
1

69.2
27.3
50.0

4
8
1

30.8
72.7
50.0

รวม 26 13 50.0 13 50.0

ผลิตภัณฑที่มียอด
จำหนายสูง

ชาชงรางจืด
ยาบรรเทาริดสีดวงทวารแคปซูล
ขิงแคปซูล
ยาผสมเพชรสังฆาตแคปซูล
มะขามแขกแคปซูล

1
2
3
3
2

0
0
3
3
2

0.0
0.0

100.0
100.0
100.0

1
2
0
0
0

100.0
100.0
0.0
0.0
0.0

รวม 11 8 72.7 3 27.3

ผลิตภัณฑเดน
ของพื้นที่ 

ยาน้ำ
ยาแผนโบราณชนิดผง
ยาแคปซูลอื่นๆ
ลูกกลอน

2
5
12
4

1
0
7
3

50.0
0.0
58.3
75.0

1
5
5
1

50.0
100.0
41.7
25.0

รวม 23 11 47.8 12 52.2

รวมทั้งสิ้น 60 32 53.3 28 46.7

ตารางที่ 7 จำนวนและรอยละของตวัอยางท่ีผลการปนเปอนเชือ้จลุนิทรยีผานเกณฑและไมผานเกณฑ จำแนกตามชนดิ

 ของสมุนไพรหรือสูตรตำรับการผลิต

ประเภท ชนิดตัวอยาง
จำนวนตัวอยาง

ไดรับ ผานเกณฑ รอยละ ไมผานเกณฑ รอยละ

Category 2 ชาชงรางจืด 1 0 0.0 1 100.0

Category 1A ยาแผนโบราณชนิดน้ำ 2 1 50.0 1 50.0

Category 4 ยาแผนโบราณชนิดผง
ยาบรรเทาริดสีดวงทวารแคปซูล
ขมิ้นชันแคปซูล
กวาวเครือขาวแคปซูล
ยาแคปซูลอื่นๆ
ฟาทะลายโจรแคปซูล
ลูกกลอน
ขิงแคปซูล
ยาผสมเพชรสังฆาตแคปซูล
มะขามแขกแคปซูล

5
2
11
2
12
13
4
3
3
2

0
0
3
1
7
9
3
3
3
2

0.0
0.0
27.3
50.0
58.3
69.2
75.0
100.0
100.0
100.0

5
2
8
1
5
4
1
0
0
0

100.0
100.0
72.7
50.0
41.7
30.8
25.0
0.0
0.0
0.0

รวม Category 4 57 31 54.4 26 45.6

รวมทั้งสิ้น 60 32 53.3 28 46.7
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ตารางที่ 8 จำนวนและรอยละของตัวอยางที่ผลการปนเปอนเช้ือจุลินทรียผานเกณฑและไมผานเกณฑจำแนกตาม

 แหลงผลิตรายภูมิภาค

แหลงผลิตรายภูมิภาค
จำนวนตัวอยาง

ไดรับ ผานเกณฑ รอยละ ไมผานเกณฑ รอยละ

ภาคเหนือ 14 6 42.9 8 57.1

 - โรงพยาบาลของรัฐ
 - เอกชน

8
6

6
0

75.0
0.0

2
6

25.0
100.0

ภาคกลาง 17 12 70.6 5 29.4

 - โรงพยาบาลของรัฐ
 - เอกชน

6
11

5
7

83.3
63.6

1
4

16.7
36.4

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ 13 5 38.5 8 61.5

 - โรงพยาบาลของรัฐ
 - เอกชน

9
4

5
0

55.6
0.0

4
4

44.4
100.0

ภาคใต 16 9 56.3 7 43.7

 - โรงพยาบาลของรัฐ
 - เอกชน

8
8

7
2

87.5
25.0

1
6

12.5
75.0

ทั่วประเทศ 60 32 53.3 28 46.7

 - โรงพยาบาลของรัฐ
 - เอกชน

31
29

23
9

74.2
31.0

8
20

25.8
69.0

ผลการสำรวจคุณภาพดานการปนเปอนของเช้ือ

จลุนิทรยี ในยาสมุนไพรและยาแผนโบราณจากท่ัวประเทศ 

ทำใหทราบสถานการณการปนเปอนของจุลินทรีย

ในผลติภัณฑดงักลาว โดยพบวายาท่ีผลติจากโรงพยาบาล

ของรัฐมีคุณภาพสูงกวายาที่ผลิตจากเอกชน แมวาทั้ง 20 

ตัวอยาง ที่ไมผานเกณฑของผูผลิตเอกชนจะมีทะเบียน

ยาแลวก็ตาม ท้ังน้ีพบวาเปนราน/หางขายยา 12 แหง 

บริษัท 7 แหง และวิสาหกิจชุมชน 1 แหง เมื่อจำแนกตาม

ภมูภิาค พบวาภาคตะวันออกเฉยีงเหนอืมีตวัอยางไมผาน

เกณฑสูงสุด คิดเปนรอยละ 61.5 และพบสาเหตุที่ทำให

ตัวอยางไมผานเกณฑคุณภาพตาม THP 2020 รวม 

52 รายการ ไดแก total aerobic microbial count, 

Clostridium spp., bile-tolerant gram-negative 

bacteria, total combined yeasts and moulds 

count และ Salmonella spp. จำนวน 19, 19, 12, 1 

และ 1 รายการ ตามลำดบั โดยตวัอยางทีพ่บสาเหต ุtotal 

aerobic microbial count ไมผานเกณฑ เปนตัวอยาง

ตาม Category 4 จำนวน 18 ตัวอยาง พบการปนเปอน

อยูในชวง 5.7×105 ถึง มากกวา 2.5×107 CFU ตอกรัม 

และตัวอยางตาม Category 1A จำนวน 1 ตัวอยาง 

พบการปนเปอน 5.0×104 CFU ตอกรัม สวนตัวอยางที่

ผานเกณฑ 41 ตัวอยาง เปนตัวอยางตาม Category 1A 

จำนวน 1 ตัวอยาง พบการปนเปอนนอยกวา 10 CFU 

ตอกรัม ตัวอยางตาม Category 2 จำนวน 1 ตัวอยาง 

พบการปนเปอน 2.0×106 CFU ตอกรัม ตัวอยาง

ตาม Category 4 จำนวน 39 ตัวอยาง โดย 16 ตัวอยาง 

พบการปนเปอนนอยกวา 10 CFU ตอกรัม และ 23 

ตัวอยาง พบการปนเปอนอยูในชวง 2.5×10 ถึง 4.1×105 

CFU ตอกรัม 
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ภาพที่ 3  ตัวอยางที่ผานเกณฑและไมผานเกณฑตาม THP 2020 ที่เก็บจากพื้นที่ใน 43 จังหวัด
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วิจารณ

เมื่ อ เปรียบเทียบผลการศึกษากับประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เกณฑมาตรฐานคาความบรสิทุธ

หรือคุณลักษณะอ่ืนอันมีความสำคัญตอคุณภาพ สำหรับ

ตำรับผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีข้ึนทะเบียนแจงรายละเอียด 

หรือจดแจง พ.ศ. 2564(5) ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

วันที่ 1 ธันวาคม 2564 และบังคับใชเม่ือพนกำหนด 

90 วัน นับแตวันประกาศในราชกิจจานุเบกษานั้น

ผลิตภัณฑตาม Category 1A และ 4 ของ THP 2020 

เปนยารับประทานเชนเดียวกับผลิตภัณฑสมุนไพร

ประเภทรบัประทาน ข. ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

พ.ศ. 2564 เกณฑกำหนดการปนเปอนของ total aerobic 

microbial count ในผลติภณัฑ 1 กรมั พบไดไมมากกวา 

5.0×104 CFU ทำใหมีตัวอยางที่พบการปนเปอนอยูใน

ชวง 6.3×104 ถึง 4.1×105 CFU ไมผานเกณฑเพิ่ม 9 

ตัวอยาง รวมไมผานเกณฑ 28 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ

46.7 การปนเปอน total combined yeasts and moulds

count กำหนดในผลติภณัฑ 1 กรมั พบไดไมมากกวา 5×102

CFU ทำใหมีตัวอยางท่ีพบการเปอนในชวง 1.1×103

ถึง 1.7×104 CFU ไมผานเกณฑเพิ่ม 4 ตัวอยาง รวม

ไมผานเกณฑ 5 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ 8.3 การปนเปอน 

bile-tolerant gram-negative bacteria กำหนดพบ

การปนเปอนไดไมมากกวา 102 ตอกรัม ทำใหมีตัวอยาง

ที่พบการปนเปอนชวงมากกวา 102 และนอยกวา 103 

ไมผานเกณฑเพิ่ม 4 ตัวอยาง รวมไมผานเกณฑ 15 

ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 25.0 

การปนเปอนเชื้อ Salmonella spp. ตาม THP 

2020 กำหนดตองไมพบในผลิตภัณฑ 10 กรัม  แตตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2564 กำหนดตอง

ไมพบในผลิตภัณฑ 25 กรมั ซึง่ทำใหมีโอกาสในการตรวจ

พบ Salmonella spp. ในผลิตภัณฑสูงกวา ดานการ

ปนเปอนเชือ้ E. coli และ S. aureus นัน้ ตรวจไมพบใน

ผลิตภณัฑทัง้ 60 ตัวอยาง โดยในกรณขีอง S. aurues นัน้

ผลิตภัณฑที่เปนยารับประทานตาม THP 2020 และ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2564 ไมไดกำหนด

เกณฑคุณภาพแตอยางใด ยืนยันไดวาการยกเลิกตรวจ

S. aureus ซึ่งเดิมเคยกำหนดไวในประกาศสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ฉบบัประกาศท่ัวไป เลม 121

ตอนพิเศษ 43 ลงวันที่ 21 เมษายน พ.ศ.  2547 มีความ

เหมาะสม 

การปนเปอน Clostridium spp. เกณฑกำหนด

ตาม THP 2020 และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ พ.ศ. 

2564 ไมตางกัน เมื่อนำเทคนิค Multiplex PCR มาใช

ตรวจยืนยันชนิดพันธุรวมกับการตรวจสอบยีนที่ควบคุม

การสรางสารพิษ พบวา C. perfringens ทั้งหมดที่

ตรวจพบในตัวอยางเปน C. perfringens type A ซึ่ง

ตรวจพบยีน cpa ที่ควบคุมการสรางสารพิษชนิด alpha 

toxin หรือ เอนไซม phospholipase C โดยจะแสดง

คณุสมบตัขิองเอนไซม lecithinases ยอยสลาย lecithin

บนอาหาร egg yolk agar(14) สอดคลองกบัผลการศกึษา

ของ ปยะดา หวังรุงทรัพย และคณะ ไดนำเทคนิค 

Multiples PCR  ตรวจสอบยีนหลักที่ควบคุมการสราง

สารพษิ จำนวน 4 ยนี ไดแก cpa, cpb, etx และ iA และยนี

สรางสารพษิ enterotoxin (cpe) ของเชือ้ C. perfringens

ทีแ่ยกไดจากสมนุไพร จำนวน 112 ตวัอยาง ซึง่เกบ็รวบรวม

โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทย ระหวางป พ.ศ. 2555-

2562 พบวาเปน C. perfringens type A ทัง้ 112 ตวัอยาง 

แตจะพบยีนที่เกี่ยวของกับการสราง enterotoxin

(cpe) รวมดวย จำนวน 6 ชนิดพันธุ ซึ่งพบในตัวอยาง

สมนุไพร 4 ชนดิ ไดแก ยากษยัเสน (2 ตวัอยาง) เพชรสงัฆาต

(1 ตัวอยาง) ผักหวานปา (2 ตัวอยาง) และขมิ้นชัน

(1 ตัวอยาง)(15) 

เมื่อพิจารณาตามประเภทของผลิตภัณฑ พบวา

ผลิตภัณฑที่มียอดจำหนายสูง จำนวน 11 ตัวอยาง 

ประกอบดวย ชาชงรางจดื ยาบรรเทารดิสดีวงทวารแคปซูล

ขิงแคปซูล ยาผสมเพชรสังฆาตแคปซูล และมะขามแขก

แคปซูล จำนวน 1, 2, 3, 3 และ 2 ตัวอยาง พบผานเกณฑ

สูงที่สุด จำนวน 8 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 72.7 ปจจัย

สำคัญที่ทำใหผานเกณฑนั้น เนื่องจากผูผลิตสวนใหญ

เลือกใชวัตถุดิบที่ผานการฉายรังสีแกมมา สวนผลิตภัณฑ

โปรดักสแชมเปยนจากตัวอยางที่ไดรับ ประกอบดวย

ฟาทะลายโจรแคปซลู ขมิน้ชันแคปซลู และกวาวเครอืขาว

แคปซลู จำนวน 13, 11 และ 2 ตวัอยาง ตามลำดบั รวม 26 

ตัวอยาง พบผานเกณฑ 15 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 57.7 

แสดงใหเห็นวาแมเปนผลิตภัณฑที่ไดรับการสงเสริมจาก

หลายหนวยงานที่เกี่ยวของ แตคุณภาพดานการปนเปอน
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เชื้อจุลินทรียยังผานเกณฑไมมาก และผลิตภัณฑเดนเปน

อัตลักษณของพื้นที่ จำนวน 23 ตัวอยาง ประกอบดวย 

ยาแผนโบราณชนิดน้ำ ยาแผนโบราณชนิดผง ยาแคปซูล

อืน่ๆ และยาลูกกลอน จำนวน 2, 5, 12 และ 4 ตวัอยาง พบ

ผานเกณฑตำ่ทีส่ดุ คอื จำนวน 11 ตวัอยาง คดิเปนรอยละ

47.8 เนื่องจากผูผลิตบางรายเปนราน/หางขายยา ผลิต

ตามภูมิปญญาดั้งเดิมและผลิตภัณฑสวนใหญมีสวนผสม

ของสมุนไพรหลายชนิด ซึ่งการควบคุมคุณภาพจะทำได

ยากกวาผลิตภัณฑที่มาจากสมุนไพรเดี่ยว 

ประเมินตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 

2564 ในภาพรวมทั้ง 60 ตัวยาง พบไมผานเกณฑ จำนวน 

32 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 53.3 โดยพบตัวอยางที่ไม

ผานเกณฑดวย 1 สาเหตุ จำนวน 16 ตัวอยาง และหลาย

สาเหตุรวมกันตั้งแต 2, 3 และ 4 สาเหตุ จำนวน 9, 6 

และ 1 ตัวอยาง รวม 73 รายการ ดังนี้ total aerobic 

microbial count, Clostridium spp., bile-tolerant 

gram-negative bacteria, total combined yeasts 

and moulds count และ Salmonella spp. จำนวน 

29, 19, 16, 8 และ 1 รายการ ตามลำดับ เมื่อจำแนกตาม

แหลงผลิตพบวาผลิตจากโรงพยาบาลของรัฐ จำนวน 31 

ตัวอยาง และเอกชน จำนวน 29 ตัวอยาง ไมผานเกณฑ 

จำนวน 9 และ 23 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 29.0 และ 

79.3 ตามลำดับ

ผลการศึกษาเชื้อจุลินทรียที่พบ อาจกอใหเกิด

อันตรายตอผูบริโภค เชน ไดรับเชื้อแบคทีเรียเขาไปใน

ปริมาณที่สูง กอใหเกิดโรคอาหารเปนพิษ (food borne

disease) bile-tolerant gram-negative bacteria

เปนแบคทีเรยีทีท่นตอน้ำดสีามารถอยูรอดได ในกระเพาะ

อาหารของคน มีเย่ือหุมชั้นนอก (outer membrane)

ทีส่ามารถปองกนัการทำลายจากยาปฏชิวีนะ และเอนไซม

ในรางกาย และทำใหเกิดภาวะช็อกจากการติดเชื้อ

ในผูปวยได(16) เชื้อราสามารถสรางสารพิษอันตราย เชน

Aflatoxin กอใหเกดิโรคมะเรง็ได(17) Clostridium spp.

อาจกอใหเกิดโรคอาหารเปนพิษลำไสอักเสบ (gas-

troenteritis)(7) เปนตน C.perfringens type A

ที่ปนเปอนในสมุนไพรมีรายงานวาเปนชนิดพันธุที่พบ

ไดบอยในส่ิงแวดลอมและสรางสารพิษสงผลตอการกอโรค

ที่รุนแรงในคน(6,7) โดยเชื้อจุลินทรียอาจปนเปอนจาก

สิ่งแวดลอมทั่วไป ไดแก น้ำ ดิน ฝุนละออง มูลสัตว

ที่ใชทำปุยคอก และรางกายของมนุษย เปนตน ซึ่งทำใหมี

โอกาสปนเปอนสูกระบวนการผลติ ไดแก ขัน้ตอนการปลกู

การเก็บเก่ียว การเก็บรักษาวัตถุดิบ ความสะอาดของ

สถานที่ สุขลักษณะของบุคลากร และวิธีการลางทำความ

สะอาดวตัถุดบิสมนุไพรทีแ่ตกตางกันไปในสมุนไพรแตละ

ชนิด ความเสี่ยงของการปนเปอนมีสูงถาสมุนไพรมา

จากสวนที่เปนรากหรือลำตนที่สัมผัสกับดิน ดังนั้นหาก

ตองการลดและปองกันการปนเปอน ผูผลิตควรใสใจ

ตั้งแตขั้นตอนการลางทำความสะอาดวัตถุดิบ การผ่ึง

หรือตากวัตถุดิบตองปองกันฝุนละออง ซึ่งอาจใชช้ัน

หรอืโรงเรอืนทีม่พีลาสตกิคลมุ นอกจากนีอ้ปุกรณ เครือ่ง

มือ บริเวณที่ผลิตตองสะอาด ฝายผลิตตองสวมอุปกรณ

ปองกนัการปนเปอนเช้ือจลุนิทรยีจากรางกายสูผลติภณัฑ  

เชน เสือ้คลมุ หมวกคลมุผม ผาปดปาก และถุงมอื เปนตน 

การอบวัตถุดิบหรือผงยาท่ีอุณหภูมิประมาณ 50 องศา

เซลเซยีส เปนเวลา 4 ช่ัวโมง นอกจากชวยลดความช้ืนของ

สมุนไพร ยังชวยลดปริมาณ total aerobic microbial

count, total combined yeasts and moulds count 

และ bile-tolerant gram-negative bacteria

ใหมีปริมาณต่ำกวาเกณฑกำหนดได Clostridium spp.

หากไมสามารถกำจัดใหหมดในขั้นตอนของการลางดวย

น้ำสะอาด การอบวัตถุดิบสมุนไพรหรือผลิตภัณฑยาที่

อณุหภมูแิละเวลาดงักลาว จะไมสามารถกำจดัได  เนือ่งจาก

เชื้อสามารถสรางสปอรภายในเซลล (endospores) ที่

ทนตอสภาวะแวดลอมที่ไมเหมาะสมได(18) ปจจุบัน

พบวาวิธีการฉายรังสีแกมมาในปริมาณที่ เหมาะสม

เปนทางเลอืกหน่ึงทีส่ามารถลดการปนเปอนเช้ือจลุนิทรยี

ในผลิตภัณฑยาแผนโบราณ ยาจากสมุนไพร และวัตถุดิบ

สมุนไพรได  

จากผลการศึกษาและรายงานความปลอดภัยดาน

การปนเปอนเช้ือจุลินทรียในยาสมุนไพรและยาแผน

โบราณในประเทศไทยที่ดำเนินการมาอยางตอเนื่อง เชน 

การศึกษาความปลอดภัยของยาจากสมุนไพรในบัญชี

ยาหลักแหงชาติในกลุมตัวอยางยาเขียวหอม ยาจันทน

ลีลา ยาแกไขหาราก ยาหอมเทพจิตร ยาหอมนวโกฐ

ยาหอมบำรุงหัวใจ ยาประสะมะแวง ยาธาตุบรรจบ

ยาเหลืองปดสมุทร ยาประสะไพล และยาสหัสธารา
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ของ จิตรา ชัยวัฒน และคณะ(19) ระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2555-2556 จำนวน 116 ตัวอยาง พบผลิตภัณฑ

ไมผานเกณฑตาม THP 2009 จำนวน 30 ตวัอยาง คดิเปน

รอยละ 25.9 โดยพบสาเหตุที่ทำใหไมผานเกณฑ รวม 46 

รายการ ไดแก total aerobic microbial count, Clos-

tridium spp. และ bile-tolerant gram-negative 

bacteria จำนวน 27, 13 และ 6 รายการ ตามลำดบั ซึง่ตำรบั

ยาเหลานี้เปนตำรับที่มีสวนผสมของสมุนไพรจากสวนที่

เปนรากลำตนใตดนิ สวนของพืชท่ีสัมผสักบัดนิไดงาย และ

สมุนไพรที่มีขนาดเล็กทำความสะอาดยาก จากรายงาน

ในป พ.ศ. 2559 ชญานิศ ศรชัยธวัชวงศ และคณะ(20)

ไดศึกษาคุณภาพการปนเปอนเชื้อ total aerobic

microbial counts และ total combined yeasts and 

moulds count ในตวัอยางยาสมุนไพรท่ีมีจำหนายในทอง

ตลาดของประเทศไทย จำนวน 431 ตัวอยาง พบ total 

aerobic microbial counts ไมผานเกณฑรอยละ 70 

และ total combined yeasts and moulds count

ไมผานเกณฑรอยละ 11 จากรายงานในป พ.ศ. 2560 

ปรชัญาพร อนิทองแกว และคณะ(21) ไดตรวจสอบการปน

เปอนเชือ้จลิุนทรยีในยากวาด ยาเปาคอ และยานตัถุ ทีสุ่ม

เก็บตัวอยางจากรานขายยาในจังหวัดกรุงเทพมหานคร

และนนทบุรี จำนวน 20 ตัวอยาง พบการปนเปอนเชื้อ

จุลินทรียผิดมาตรฐานตามตำรา British Pharma-

copoeia 2016 จำนวน 15 ตัวอยาง คิดเปนรอยละ 75 

ซึ่งแตกตางจากการศึกษาสถานการณการปนเปอนเช้ือ

จุลินทรียในคร้ังน้ี ท่ีมีความมุงหวังเพ่ือพัฒนายกระดับ

ทั้งผูประกอบการและคุณภาพผลิตภัณฑ ซ่ึงขอมูลจาก

หองปฏิบัติการจะชวยสนับสนุนและสงเสริมใหผูผลิต

พฒันาคณุภาพผลิตภณัฑไดอยางถกูตองและตรงประเดน็ 

หากหนวยงานที่เกี่ยวของ อาทิ สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด สำนักยา

และวัตถุเสพติด ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย กรม

วิทยาศาสตรการแพทย และผูประกอบการ รวมกันจัด

ทำ Road Map ของการพัฒนา โดยกลุมผูผลิตที่มีความ

พรอมผลิตผลิตภัณฑมีคุณภาพและปลอดภัย สามารถ

เปนตนแบบ เปนพี่เลี้ยง เปนแหลงศึกษาดูงานใหกับ

ผูประกอบการกลุมอืน่ๆ ลำดบัรองลงมาเปนโรงพยาบาล

ของรัฐหรือผูประกอบการเอกชนขนาดเล็กกวาและ

สวนใหญผลิตสมุนไพรเดี่ยว สามารถหาแหลงจำหนาย

วัตถุดิบที่ปลอดภัยไดและงายตอการควบคุมคุณภาพ 

สวนกลุมที่มีปญหาสูงและแกไขยากที่สุด คือ ราน/หาง

ขายยา ซึ่งผลิตผลิตภัณฑเดนเปนอัตลักษณของพื้นท่ี

ตามภูมิปญญาดั้งเดิม สวนใหญผลิตภัณฑมีสวนผสม

ของสมุนไพรหลายชนิดยากตอการควบคุมคุณภาพ  

ควรหาแหลงหรือโรงงานแปรรูปวัตถุดิบที่มีคุณภาพของ

ประเทศเพื่อกระจายวัตถุดิบที่ปลอดภัยตอไป นอกจากนี้

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยและสำนักงานสาธารณสุข

จงัหวดัทัว่ประเทศ ซึง่เปนหนวยงานทีใ่กลชดิและมหีนาที่

กำกับดูแลผูผลิตยาสมุนไพรและยาแผนโบราณในพื้นท่ี

มีความเขาใจในสถานการณและบริบทของพื้นที่รวมกัน 

จะสามารถกระตุนใหเกดิกระแสการพฒันารวมกบัผูผลติ

ไดดีขึ้น หากมีการวางแผนรวมกันอยางเปนระบบ 

อยางไรก็ตามผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยาแผน

โบราณสวนใหญ ไดรับความนิยมหรือถูกใชในผูสูง

อายุ(22,23) ซึง่ผูใชอาจมโีรคประจำตวัอืน่ๆ เชน โรคเบาหวาน

ความดันโลหิตสูง(22) ยาที่ไมมีคุณภาพจะทำใหผูบริโภค

กลุมดังกลาวมีอาการปวยรุนแรงขึ้น ซึ่งอาจเกิดจาก

ปริมาณเช้ือจุลินทรียที่สูงเกินเกณฑกำหนดหรือจากสาร

พิษที่เชื้อจุลินทรียเหลานั้นสรางขึ้น แมปจจุบันมีวิธีการ

เฝาระวังความปลอดภัยยาสมุนไพร ยาแผนโบราณของ

ประเทศไทย คือ spontaneous reporting ที่บุคลากร

ทางการแพทยหรอืผูประกอบการจะสงรายงานเหตกุารณ

ไมพงึประสงคทีเ่กิดขึน้กับผูปวยตามแบบฟอรมทีก่ำหนด

ไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

(Health Product Vigilance Center; HPVC) แต

ระบบดังกลาวยังไมเปนที่รูจักแพรหลายและผูบริโภค

ยังมีความเสี่ยงตอการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค(24) 

นอกจากนีย้งัไมมกีารเผยแพรขอมลูทางระบาดวทิยาและ

อาการทางคลินิกของผูปวยจากการใชยาสมุนไพรและ

ยาแผนโบราณของประเทศแตอยางใด ดังนั้นนอกจาก

สงเสริมใหมีการพัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑแลว ควรมีการ

พัฒนาระบบการเฝาระวังการใชยาที่มีประสิทธิภาพ โดย

สงเสริมใหมีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคไดทั้ง

ผูบริโภค ผูปวย ผูผลิต และ/หรือบุคลากรทางการแพทย

ทุกระดับ รวมกับการวิเคราะหขอมูลทางระบาดวิทยา

รวมถึงอาจพิจารณานำเทคนิคทางชีววิทยาระดับโมเลกุล
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ที่สามารถระบุชนิดพันธุและการสรางสารพิษของเชื้อ

จุลินทรียมาใชในการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑ

รวมดวย

สรุป

จากผลการศึกษาไดบรรลุตามวัตถุประสงคที่ตั้ง

ไว เนื่องจากไดทราบสถานการณคุณภาพดานการปน

เปอนของเชื้อจุลินทรียในผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยา

แผนโบราณของประเทศ ท้ังผลติภณัฑโปรดกัสแชมเปยน 

ผลิตภัณฑที่มียอดจำหนายสูง และผลิตภัณฑเดนเปนอัต

ลักษณของพื้นที่ โดยพบวาผลิตภัณฑเดนเปนอัตลักษณ

ของพื้นที่พบการปนเปอนเชื้อจุลินทรียไมผานเกณฑ

สูงสุด รองลงมา คือ ผลิตภัณฑที่เปนโปรดักสแชมเปยน 

และผลิตภัณฑที่มียอดจำหนายสูงพบการปนเปอน

เชือ้จลุนิทรียไมผานเกณฑตำ่สุด รองรบัประกาศกระทรวง

สาธารณสุขซึ่งถือเปนกฎหมายใหมท่ีเริ่มมีผลบังคับใช 

โดยขอมูลทั้งแหลงผลิตและผลการตรวจวิเคราะหจะเปน

ประโยชนตอหนวยงานที่เกี่ยวของ อาทิ สำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด 

สำนักยาและวัตถุเสพติด ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 

กรมวทิยาศาสตรการแพทย และผูประกอบการ ในการวาง

Road Map การพัฒนาแบบบูรณาการ นอกจากนี้ยังเปน

ขอมูลนำเขาเพื่อใหหนวยงานที่เกี่ยวของไดจัดวางระบบ

การเฝาระวังทางระบาดวิทยาและการศึกษาอาการทาง

คลินิกของผูปวย ซ่ึงหากมีการจัดวางระบบและดำเนิน

การในการพัฒนาและเฝาระวังคุณภาพผลิตภัณฑอยาง

ตอเนื่องจริงจัง คาดวาผลิตภัณฑยาสมุนไพรและยาแผน

โบราณของไทยจะมีคุณภาพมาตรฐาน แพทยมีความเชื่อ

มั่นในการใชเพื่อการรักษาโรคและการสรางเสริมสุขภาพ 

เปนไปตามยุทธศาสตรที่ 3 ของแผนแมบทแหงชาติวา

ดวยการพัฒนาสมุนไพรไทย ผูบริโภคมีความปลอดภัย

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณกรมวิทยาศาสตรการแพทย ที่ใหการ

สนบัสนุนงบประมาณดำเนนิงาน ภายใตโครงการบรูณาการ

เฝาระวัง เตือนภัยสุขภาพ กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

ประจำปงบประมาณ พ.ศ.  2564 ขอขอบคุณ ทนพญ.

จินตนา วองวิไลรัตน ผูอำนวยการศูนยวิทยาศาสตร

การแพทยที่  3 นครสวรรค  ที่ ใหคำแนะนำและ

ขอคิดเห็นทำใหโครงการวิจัยสำเร็จตามวัตถุประสงค และ

ขอขอบคุณเจาหนาที่ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยทั้ง 15 

แหงทั่วประเทศ ในการประสานงานและเก็บตัวอยาง

ยาสมุนไพรและยาแผนโบราณ ตลอดจนเจาหนาที่ของ

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค และสถาบัน

วจิยัวทิยาศาสตรสาธารณสขุ ทีใ่หความรวมมอื ขอเสนอแนะ

และอำนวยความสะดวกในการทำวิจัยเปนอยางดี 
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Thailand’s Situation of Microbial 
Contamination in Traditional and Herbal 

Medicines in 2021

ABSTRACT  The Thai government and the Ministry of Public Health are currently promoting the use 
of herbal and traditional medicines, as the trend for natural products is growing rapidly. As a result, it is 
important for manufacturers and state agencies to ensure the quality of these products. In the fi scal year 
2021, the Regional Medical Sciences Center 3 Nakhonsawan and the National Institute of Health surveyed 
the microbial contamination in herbal and traditional medicinal products from 58 entrepreneurs across 43 
provinces. The products selected for testing included product champions, best-selling products and outstand-
ing products, with a total of 60 samples, including 26, 11 and 23 samples from each category, respectively. 
The survey tested for microbial contamination using the Thai Herbal Pharmacopoeia 2020 (THP 2020) 
and found that 28 out of 60 samples (46.7%) failed to comply with the THP standard, with 13, 3, and 12 
samples from each category, respectively.  The results showed that 19, 19, 12, 1 and 1 samples were con-
taminated with total aerobic microbial count, Clostridium spp., bile-tolerant gram-negative bacteria, total 
combined yeasts and moulds count and Salmonella spp. Respectively. Among these samples, 31 samples were
collected from government hospitals and 29 samples were obtained from private manufacturers, of which 8
(25.8%) and 20 (69%) samples, respectively, did not comply to the standard. The result revealed that 
the products from the Northeastern region showed poor quality since 61.5% of products did not meet the 
criteria. To address these issues, manufacturers should consider GMP process such as washing raw materials 
with clean water, protecting from dust during production, drying raw materials at optimum temperatures, 
or using gamma irradiation. This survey provides important information for relevant agencies to improve 
the quality of local entrepreneurs' products to meet the offi  cial standard and ensure consumer safety.

Keywords: Microbial contamination, Herbal medicine, Traditional medicine
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